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- la CEl 878: Symboles graphiques pour
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cation ont été soit tirés de la CEl 27, de la CEl 417, de la
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 2: Régles particuliéres de sécurité des appareils
de surveillance de la pression sanguine
prélevée indirectement, automatiquement et périodiquement

AVANT-PROPOS

1) La CE! (Commission Electrotechnique Internationale) est une organisatio iale de normalisation
composée de I'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comit iofrat CEl). LaCEl a
pour objet de favonser la coopératlon |nternatlonale pour toutes les g ¢ o isation dans les

national lnteresse par le sujet traité peut participer. Les orgamsat
non gouvernementales en Ilalson avec la CEl,

2)
8) Ces décisions constituent des re

4) Dans Ie but d'encourager ['unification i c les Comités nationaux de la CEl s’engagent
X possible, les Normes internationales de la CEl

5) ‘a fi 9 marquage comme indication d'approbation et sa
responsabilité n’est =1 iél est déclaré conforme a 'une de ses normes.

La No rme@

-30 a été établie par le sous-comité 62D: Appareils
Yétddes 62 de la CEl: Equipements électriques dans la

rticuliére est issu des documents suivants:

DIS Rapport de vote

62D(BC)72 62D/165/RVD

Le rapport de vote indiqué dans le tableau ci-dessus donne toute information sur le vote
ayant abouti & I'approbation de cette Norme Particuliére.

Les annexes AA et BB sont données uniquement a titre d’information.

Dans la présente Norme Particuliére, les caractéres d’imprimerie suivants sont employés:

— prescriptions dont la conformité peut étre vérifiée par un essai et définitions: carac—
téres romains.

— explications, conseils, introductions, énoncés de portée générale, exceptions et références: petits
caractéres romains.

— modalités d’essais: caractéres italiques

— TERMES EMPLOYES DANS LA PRESENTE NORME PARTICULIERE QU! SONT DEFINIS A
L'ARTICLE 2 ET DANS LA CEI 601-1: PETITES CAPITALES.
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2: Particular requirements for the safety of
automatic cycling indirect blood pressure monitoring equipment

FOREWORD

divergence between the IEC £
indicated in the latter.

8) The |EC provides no magki
equipment declared to

Electromedical eqai ical committee 62: Electrical equipment in medical

The text of this Partisula dard is based on the following documents:
Dis Report on voting
62D(CO)72 62D/165/RVD

Full information on the voting for the approval of this Particular Standard can be found in
the report on voting indicated in the above table.

Annexes AA and BB are for information only.
In this Particular Standard, the following print types are used:
— requirements, compliance with which can be tested, and definitions: in roman type.

— explanations, advice, introductions, general statements, exceptions and references: in smaller type.

— test specifications: in italic type.
— TERMS USED THROUGHOUT THIS PARTICULAR STANDARD WHiCH HAVE BEEN DEFINED IN

CLAUSE 2 AND IN IEC 601-1: SMALL CAPITALS.
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INTRODUCTION .

La présente Norme Particuliére concerne la sécurité des appareils de surveillance de la
pression sanguine prélevée indirectement, automatiquement et périodiquement. Elle
modifie et compléte la CEl 601-1 (deuxiéme édition 1988), appelée Norme Générale dans
la présente Norme Particulidre. Les prescriptions de la présente Norme Particuliere ont
priorité sur celles de la Norme Générale, intitulée «Appareils électromédicaux — Premiére
partie: Régles générales de sécurité».

Un «Guide général et justifications» pour les spécifications de cette Norme Particuliere se
trouve dans I'annexe AA.

explicatives sont données dans la section «
cette Norme Particuliére.

O
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INTRODUCTION

This Particular Standard concerns the safety of automatic cycling indirect blood pressure
monitoring equipment. It amends and supplements IEC 601-1 (second edition 1988), here-
inafter referred to as the General Standard. The requirements of this Particular Standard
take priority over those of the General Standard, entitled “Medical electrical equipment —
Part 1: General requirements for safety".

A "General guidance and rationale" for the requirements of this Particular Standard is
included in annex AA. '

An asterisk (*) by a clause or subclause number indica
given in the "General guidance and rationale" sg
Standard.

Q@
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX -
Partie 2: Regles particuliéres de sécurité des appareils
de surveillance de la pression sanguine
prélevée indirectement, automatiquement et périodiquement

SECTION UN — GENERALITES

Les articles et paragraphes de la section correspondante de la Norme Générale
s’appliquent avec les exceptions suivantes:

1 Domaine d’application et objet
L’article correspondant de la Norme Générale s’applique NS Sdivantes:

1.1* Domaine d’application

Complément:

1.3 Normes Particuliéres

Complément:

Lé présente Norme particuliére se rapporte a la CEl 601-1 (1988). Appareils électro-
médicaux — Premiére partie: Régles générales de sécurité.

Pour plus de concision, cette Premiére partie est désignée dans la présente Norme
Particuliere soit comme «Norme Générale», soit comme «Prescription(s) Générale(s)».

La numérotation des sections, articles et paragraphes de la présente Norme Particuliére
correspond a celle de la Norme Générale. Les modifications au texte de la Norme
Générale sont indiquées par les expressions suivantes:
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2: Particular requirements for the safety of
automatic cycling indirect blood pressure monitoring equipment

SECTION ONE - GENERAL

The clauses and subclauses of this section of the General Standard apply except as
follows:

1 Scope and object
This clause of the General Standard applies, except as follows;

1.1* Scope

Addition:

nlar ndard is to specify particular requirements for the safety of
RECT BLOOD PRESSURE MONITORING EQUIPMENT, with special

1.8 Particular Standards
Addition:

This Particular Standard refers to IEC 601-1 (1988): Medical electrical equipment — Part 1:
General requirements for safety.

For brevity Part 1 is referred to in this Particular Standard either as the "General Stan-
dard" or as the "General Requirement(s)".

The numbering of sections, clauses and subclauses of this Particular Standard
corresponds to that of the General Standard. The changes to the text of the General
Standard are specified by the use of the following words:
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«Remplacement» signifie que l'article ou le paragraphe correspondant de la Norme
Générale est remplacé complétement par le texte de la présente Norme Particuliere.

«Complément» signifie que le texte de la présente Norme Particuliére doit étre ajouté aux
prescriptions de la Norme Générale.

«Modification» signifie que I'articie ou le paragraphe de la Norme Générale est modifié
ainsi qu’indiqué dans la présente Norme Particuliére.

Les paragraphes et figures ajoutés a la Norme Générale sont numérotés a partir de 101,
les annexes complémentaires notées AA, BB, etc. et les compléments aa), bb), etc.

L'expression «cette Norme» est utilisée pour se référer a la Nor énérale et a cette

Norme Particuliere considérées ensembile.

cfe ou para-
peut étre sans

Lorsque la présente Norme Particuliere ne comprend
graphe, la section, l'article ou le paragraphe de la No

2 Terminologie et définition

L'articie correspondant de la Norme G¢ g’avec les exceptions suivantes:

Remplacement:

Brassard
pression.

répétitif, automatique et non assisté de la pression sanguine, au moyen d’un brassard et
d'un détecteur associé.

2.102* MODE DE FONCTIONNEMENT AUTOMATIQUE BREVE DUREE

Mode de fonctionnement dans lequel le taux de répétition maximal spécifié peut étre
dépassé. . '

2.103 MODE DE FONCTIONNEMENT MANUEL

Mode de fonctionnement dans lequel un clinicien a !'entier contréle du lancement de
chaque mesurage.
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"Replacement"” means that the clause or subclause of the General Standard is replaced
completely by the text of this Particular Standard.

"Addition" means that the text of this Particular Standard is additional to the requirements
of the General Standard.

"Amendment” means that the clause or subclause of the General Standard is amended as
indicated by the text of this Particular Standard.

Subclauses or figures which are additional to those of the General Standard are numbered start-
ing from 101, additional annexes are lettered AA, BB, etc., and additional items aa), bb), etc.

applies wnthout modification; where it is intended that a
although possibly relevant, is not to be applied, a stat
Particular Standard.

2 Terminology and definitions
This clause of the General Standard apphi
2.1.5 APPLIED PART

Replacement:

Occluding cuff y al t cexs their connecting leads and pressure tubes.

IN DIRECT BLOOD PRESSURE MONITORING EQUIPMENT

MEDICAL ELECTR QUIPMENT including its associated accessories intended for the
unattended automatic repetitive measurement of blood pressure by means of an occluding
cuff and an associated detector.

2.102* SHORT TERM AUTOMATIC MODE

A mode in which the maximum repetition rate specified may be exceeded.

2.103 MANUAL MODE

A mode in which a clinician has full contro! of the initiation of each measurement.
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2.104 MODE DE FONCTIONNEMENT AUTOMATIQUE LONGUE DUREE

Mode de fonctionnement autre que le MODE DE FONCTIONNEMENT AUTOMATIQUE BREVE
DUREE ou le MODE DE FONCTIONNEMENT MANUEL.

3 Prescriptions générales
L'article correspondant de la Norme Générale s’applique avec les exceptions suivantes:

3.6 Complément

Tout premier manque:

L'article correspondant de ia Nofme

%éné 3

référence aux brassards, cdbles de connexion et tubes de
bu recommandées par le fabricant doivent étre utilisées.

4.6 Autres condition
Modification:

Lorsque les
pression, se

effectués avant les essais de COURANT DE FUITE et de tension de tenue décrits aux
articles C24 et C25 de I'annexe C de la Norme Générale.

5 Classification

L'article correspondant de la Norme Générale s’applique avec les exceptions suivantes:
5.2* Selon le degré de protection contre les chocs électriques:

Modification:

Supprimer APPAREILS DU TYPE B.
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2.104 LONG TERM AUTOMATIC MODE

A mode not being SHORT TERM AUTOMATIC MODE or MANUAL MODE.

3 General requirements
This clause of the General Standard applies except as follows:

3.6 Addition:

Any single defect which:

aa) results in a failure of the normal pressure regulating means, 2
bb) prevents defiation of the cuff within the specified period, or
cc) results in a failure of the normal cuff pressurisation tim

3.7 Addition:

aa) Kinking of the hoses, interrupting the flow of

4 General requirements for tests
This clause of the General Standard a
4.6 Other conditions

Amendment:

Where reference ; riade

Tests called forin 101 and 51.101 of this Particular Standard shall be carried out prior
to the LEAKAGE CURRENT and dielectric strength tests described in clauses C24 and C25 of
Appendix C of the General Standard.

5 Classification

This clause of the General Standard applies, except as follows:
5.2* According to the degree of protection against electric shock:
Amendment:

Delete TYPE B EQUIPMENT.
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5.6 Selon le mode de fonctionnement:
Modification:

Ne conserver que SERVICE CONTINU.

6 Identification, marquage et documentation
L'article correspondant de la Norme Générale s’applique avec les exceptions suivantes:
6.1*  Marquage sur I'extérieur des APPAREILS ou des parties d’APPAREIL

Complément:

aa) Décharge de défibrillateur cardiaque

L'APPAREIL doit étre marqué d’un des symboles donr
tableau DIl) de cette Norme Particuliére.

bb) Brassards

Les brassards doivent étre marqués avec I3
contiennent.

6.8.2 Instructions d’utilisation

Complément:
aa) Des consigne

PATIENT contre les brilures en cas d'utilisation avec un appareil
courant haute fréquence, ces moyens doivent étre signalés a
/Si ces moyens n’existent pas, de telles parties doivent étre identifiées
OCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT.

5) Description des parties de 'APPAREIL qui sont protégées contre les effets de la
décharge d'un défibrillateur.

6) Précautions particuliéres & prendre lors de l'utilisation d’'un défibrillateur sur un
PATIENT et effets sur PAPPAREIL de la décharge d’un défibrillateur.

7) Mesures & prendre en cas de mouillage accidentel de I'APPAREIL.

SECTION DEUX — CONDITIONS D’ENVIRONNEMENT

Les articles et paragraphes de la section correspondante de la Norme Générale
s’appliquent.
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5.6 According to the mode of operation:
Amendment:

Delete all but CONTINUOUS OPERATION.

6 Identification, marking and documents
This clause of the General Standard applies, except as follows:
6.1*  Marking on the outside of EQUIPMENT or EQUIPMENT parts

Addition:

aa) Cardiac defibrillator discharge

EQUIPMENT shall be marked with one of the symbols giver
table DH) of this Particular Standard.

bb) Cuffs
Cuffs shall be marked with the dimensions of the/b

6.8.2 Instructions for use

Addition:

2) The to avoid.com or’restriction of pressure tubes.

3)* The need

ddition to

operation o not result in prolonged impairment of the circula-
tion of the

4) ducers and EQUIPMENT are provided with protective means
agaimst\ bugning PATIENT when used with high frequency (HF) surgical
eq S is.sha}l be drawn to the attention of the OPERATOR. If such means are

absenty\such parts’shall be identified in the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

5) Description of those parts of the EQUIPMENT that are protected against the
effects of the discharge of a defibrillator.

6) Any precautions specific to the EQUIPMENT to be taken when a defibrillator is
used on a PATIENT, and any effects on the EQUIPMENT of the discharge of a
defibrillator.

7) The action to be taken following accidental wetting of the EQUIPMENT.

SECTION TWO — ENVIRONMENTAL CONDITIONS

The clauses and subclauses of this section of the General Standard apply.
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SECTION TROIS — PROTECTION CONTRE LES RISQUES DE CHOCS ELECTRIQUES

Les articles et paragraphes de la section correspondante de la Norme Générale
s'appliquent avec les exceptions suivantes: '

14 Prescriptions relatives a la classification
L’article correspondant de la Norme Générale s’applique avec I'exception suivante:
14.6 * APPAREILS DES TYPES B, BF et CF

Remplacement:

L’APPAREIL doit étre du TYPE BF ou du TYPE CF.

17 Séparation
L'article correspondant de ia Norme Générale s'a
Complément:

17.101* Protection contre les e

L’APPAREIL doit étre muni d'une protection cc
cardiaque; PAPPAREIL dqit comport un
€ irmé dan

glébile indiquant qu’une telle protection est
YOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT (voir point )

Pendant Iﬁ? ibrillateuy sur un PATIENT relié & I'APPAREIL, aucune énergie
électrique

allique sur laquelle 'APPAREIL est placé et ayant une surface au moins
de la base de I'APPAREIL.

La prescription précédente est satisfaite quand, aprés basculement de S, (voir
figure 101), la tension de créte entre les points Y, et Y, ne dépasse pas 1 V.

L'APPAREIL ne doit pas étre mis sous tension pour cet essai et le brassard doit étre gonfi¢
a environ la moitié de la pression maximale spécifiée qui vaut pour un APPAREIL pour
adulte et pour nouveau-né, respectivement environ 150 mm Hg et 75 mm Hg.

NOTE - Pour réaliser ces conditions, on peut, le brassard étant & moitié gonflé et 'APPAREIL travaillant normalement,
couper I'alimentation de I'APPAREIL et faire rapidement les mesures ou bien, 'APPAREIL n’étant pas alimenté, on peut
brider les lignes du brassard et gonfler alors & moitié le brassard par des moyens externes. L'occlusion des tubes peut
s'avérer nécessaire.
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SECTION THREE - PROTECTION AGAINST ELECTRIC SHOCK HAZARDS

The clauses and subclauses of this section of the General Standard apply except as
follows:

14 Requirements related to classification

This clause of the General Standard applies, except as follows:
14.6*  TYPES B, BF and CF EQUIPMENT

Replacement:

The EQUIPMENT shall be of either TYPE BF or TYPE CF.

17 Separation

This clause of the General Standard applies, except a

Addition:
17.101* Protection against the effects.of a ] discharge

EQUIPMENT shall be provided with proptection agair
cardiac defibrillator; such EQUIPMENT § aller
b 'n O

ACCOMPANYING DOCUMENTS. (See item 1)

During the disc f iprillator™ ENT connected to the EQUIPMENT, hazardous
electrical energie 1

a) the ENCLOS
b) any sI
¢) an

d) fo

is placed, and which has an area at least equal to the base of the EQUIPMENT.

The above-mentioned requirement is met when, after operation of S, (see figure 101), the
peak voltage between the points Y, and Y, does not exceed 1 V.

The EQUIPMENT shall not be energized for this test, and the cuff shall be inflated to approxi-
mately half the specified maximum pressure; that is, for adult and neonatal EQUIPMENT
respectively, the cuff pressures for this test shall be approximately 150 mm Hg and
76 mm Hg.
NOTE - To achieve this, the cuff may either be half inflated with the EQUIPMENT working normally, the
EQUIPMENT then switched off and the measurements made quickly, or with the EQUIPMENT unenergised, the

cuff lines may be clamped and the cuff then half inflated by external means. Occlusion of the tubes may
also be necessary.
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